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RESOL UCION CONJUNTA 10/2019
SECRETARIA DE REGULACION Y GESTON SANITARIA (SRy G.S) -
SECRETARIA DE ALIMENTOSY BIOECONOMIA (SA.yB.)

Cdédigo Alimentario Argentino. Incorporacién del
Articulo 1414 tris.
Del: 19/02/2019.

VISTO e Expediente N° EX-2018-32983872- -APN-DERA#ANMAT del Registro de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y
CONSIDERANDO:

Que en el ano 2013 se sanciond la Ley N° 26.905 que promueve la reduccién del consumo
de sodio de la poblaciéon, siendo reglamentada por € Decreto N° 16/2017.

Que paralograr e cumplimiento de |os valores maximos propuestos por la mencionada ley,
resulta necesario utilizar metodologias analiticas que permitan determinar el contenido del
sodio en distintas matrices de alimentos.

Que para €llo, es oportuno acordar procedimientos y criterios de aceptacion comunes de
metodol ogias analiticas con el objetivo de obtener resultados comparables.

Que €l establecimiento de estos requisitos permitira demostrar que los métodos analiticos
gue se utilicen son “adecuados para el uso previsto” y en particular que cumplen con los
pardmetros de validacion y criterios de aceptacion basados en normas Internacional es.

Que, se entiende que la validacién es la confirmacién, mediante el examen y el aporte de
evidencias objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares para un uso especifico
previsto.

Que, teniendo en cuenta que e laboratorio del Instituto Nacional de Alimentos (INAL)
valido la Metodologia “AOAC Official Method 968.08 - Minerals in Animal feed and
petfood - Atomic Absorption Spectrophotometric Method” en matrices farinaceas.

Que la mencionada validacién se hizo extensiva a sopas y caldos, y a matrices carnicas,
obteniendo resultados que se encuentran dentro de los valores aceptados
internacional mente con una incertidumbre razonable: Recuperacion de 103%, CV% de 1,95
(precisiéon intermedia), Limite de deteccion (LOD) en € rango de 13-69 mg/100g y Limite
de cuantificacion (LOQ) en el rango de 44-222 mg/100g de muestra.

Que, con €l objetivo de obtener resultados comparables, se vio la necesidad de acordar
procedimientosy criterios de aceptacion de metodol ogias analiticas comunes.

Que, en consecuencia, resulta necesaria la incorporacion a Codigo Alimentario Argentino
(CAA) ddl articulo 1414 trisdel Capitulo XX “Metodologia Analitica Oficia”.

Que en € proyecto de resolucion tomé intervencion el Consgjo Asesor de la COMISION
NACIONAL DE ALIMENTOS (CONAL) y que dicho proyecto fue sometido a consulta
publica.

Que laCONAL haevaluado los antecedentes y se ha expedido favorablemente.

Que los Servicios Juridicos Permanentes de los correspondientes organismos involucrados
han tomado la intervencion de su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 815/99 y N° 174/18,
sus normas complementarias y modificatorias; y el Decreto N° 802 del 5 de septiembre de
2018.

Por €llo,

La Secretaria de Regulacion y Gestion Sanitaria y e Secretario de Alimentos y
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Bioeconomiaresuelven:

Articulo 1°.- Incorpérase al Codigo Alimentario Argentino €l articulo 1414 tris e cua
guedara redactado de la siguiente forma: “Articulo 1414 tris. Parametros de referencia para
la determinacion de sodio en productos aimenticios envasados. Las siguientes
caracteristicas de eficiencia deben ser demostradas por € método seleccionado por el
laboratorio.

1. LOD: Limite de deteccion.

2. LM: limite especificado, acorde con la normativa vigente.

3. LOQ: Limite de cuantificacion.

4. Es el grado de concordancia entre |os resultados independientes de ensayos o mediciones
independientes obtenidos en condiciones establecidas. El grado de precision se expresa
habitualmente en términos de imprecision y se computa como desviacién estandar de los
resultados del ensayo. Una desviacion estandar mayor indica menos precision.

5. Coeficiente de Variacion o0 Desviacion Estandar Relativa de la
Repetibilidad/Reproducibilidad: Es el desvio estandar (DS) en condiciones de repetibilidad
(reproducibilidad) dividida por lamedia (x). EI CV se calcula de |a siguiente manera:

Nota: EI CV da una medida til de la precisiéon en los estudios cuantitativos. Se aplica con
el fin de comparar la variabilidad de conjuntos de valores con promedios diferentes. Los
valores del CV son independientes de la cantidad del analito dentro de una escala razonable,
y facilitan la comparacion de la variabilidad en concentraciones diferentes.

1. El Coeficiente de Variacion de Horwitz es el coeficiente de variacion esperado para la
concentracion analizada y se calcula a partir de la siguiente ecuacion:

donde C es la concentracion esperada de sodio.

1. Laveracidad es el grado de concordancia entre la expectativa relativa a resultado de un
ensayo o de unamediciony el valor verdadero.”

Art. 2°.- La presente Resolucion entrard en vigencia a partir del dia siguiente al de su
publicacion en e Boletin Oficial.

Art. 3°.- Registrese, comuniquese a quienes corresponda. Dése a la DIRECCION
NACIONAL DEL REGISTRO OFICIAL para su publicacion. Cumplido, archivese.

Josefa Rodriguez Rodriguez; William Andrew Murchison.
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